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Sitoiganap (alogénu un autologu haptenizetu un
apstarotu Siinu un no gliomas atvasinatu sinu lizatu)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana

Epitopotic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) atsauca zalu Sitoiganap redistracijas apliecibas
pieteikumu, lai arstétu pieaugusos ar smadzenu véza veidu, ko dévé par laundabigu gliomu, kas ir
progreséjosa (turpina augt) vairecidivéjosa (ir recidivéjusi) péc arstésSanas.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 2. maija.

Kas ir Sitoiganap, un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Sitoiganap bija paredzéts lietot pieaugusajiem, lai arstétu progreséjosu vai recidivéjosu laundabigu
gliomu - loti agresivu smadzenu véza veidu, kas ietekmé “gliomas” Slinas (Slinas, kas aptver un
atbalsta nervu Siinas).

Zales ir izgatavotas no pasa pacienta véza Stinam (autologam s$inam) un citu pacientu véza Stinam
(alogénam stinam), kas laboratorija ir modificétas (haptenizétas un apstarotas).

Sitoiganap bija paredzeéts ievaditinjekcijas veida ada.

Sitoiganap 2014. gada 16. janvaritika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai gliomas
arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir
atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3131211.

Ka Sitoiganap darbojas?

Paredzams, ka Sitoiganap darbosies, aktiviz€jot pacienta iminsistému (organisma dabisko
aizsargsistému), lai ta uzbruktu véza Siinam un iznicinatu tas. Kad pacientam tiek injicétas modificétas
slnas, paredzams, ka alogénas véza Sinas palidzés iminsistémai atpazit pasa pacienta véza Slinas ka
“svesSas” un stimulés imlnreakciju pret tam, palidzot paléninat vai apturét slimibas progresésanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, iesaistot 26 pacientus ar laundabigu gliomu,
kura Sitoiganap tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), abos gadijumos lietojot kopa ar
bevacizumabu (citam pretvéza zalém). Pacientiem, kuri sanéma Sitoiganap kopa ar bevacizumabu, tika
dots ari GM-CSF un ciklofosfamids (divas zales imiinas atbildes reakcijas stimulésanai). Galvenie
iedarbiguma raditaji bija pacientu dzivildze un laiks lidz slimibas progresésanai.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentlra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz péd€ja posma
jautdjumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz pieejamas informacijas parskatu, atsaukSanas bridi agentirai bija iebildumi un
agentira tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Sitoiganap gliomas arstésanai.

Adentdrai bija iebildumi par zalu razoSanas veidu un razosanas procesu aprakstoso dokumentaciju, un
tas radija neskaidribas par zalu kvalitati. Agentira ari uzskatija, ka nekliniskajos pétijumos nav
pieradits, ka Sis zales varétu iedarboties pacientiem ar gliomu. Papildus Sim bazam pamatpétijuma
rezultati nebija pietiekami parliecinosi, lai pieraditu, ka Sitoiganap efektivi arsté gliomas pacientus, un
zalu drosuma profilu nevaréja noteikt.

Tapéc atsauksanas bridi adentlira nevaréja izdarit secindjumus par Sitoiganap efektivitati gliomas
arstésana, un tad uzskatija, ka Sitoiganap sniegtie ieguvumi $aja lietoSana neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informéja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka lEmuma
pamata ir vajadziba savakt papildu datus, lai kliedétu EMA bazas.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Sitoiganap
kliniskajos pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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